BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Flutide Evohaler

50 mikrogram/dos inhalationsspray, suspension, 125
mikrogram/dosinhalationsspray, suspension
flutikasonpropionat

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta
lakemedel.

* Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

e Om du har ytterligare fragor vand dig till Iakare eller apotekspersonal.

* Detta lakemedel har ordinerats at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven
om de uppvisar symtom som liknar dina.

*  Om néagra biverkningar blir varre eller om du marker nagrabiverkningar som inte ndmns i
denna information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

| denna bipacksedel finner du information om:

. VAD FLUTIDE EVOHALER AR OCH VAD DET ANVANDS FOR
. INNAN DU ANVANDER FLUTIDE EVOHALER

. HUR DU ANVANDER FLUTIDE EVOHALER

. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

. HUR FLUTIDE EVOHALER SKA FORVARAS
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1. VAD FLUTIDE EVOHALER AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

Flutide &r ett kortisonpreparat som motverkar inflammation ochallergi direkt i lungorna.
Genom att minska inflammationen kan man férebygga astmaattacker.

Flutide Evohaler anvands som regelbunden behandling vid astma. Full effekt kommer forst
efter ndgra dagars behandling. Flutide Evohaler ger inte snabb lindring vid akuta
astmabesvér. Man skall dd ta en snabb och kortverkande luftrérsvidgande medicin. Om
behandlingen inte ger énskad effekt, kontakta lékare.



2. INNAN DU ANVANDER FLUTIDE EVOHALER

Anvand inte Flutide Evohaler
* om du ar allergisk (6verkanslig) mot flutikasonpropionat eller mot dvriga innehéallsamnen i
Flutide Evohaler.

Var sarskilt forsiktig med Flutide Evohaler

De som tidigare behandlats med kortisontabletter ska vid dvergang till Flutide Evohaler
noggrant folja lakarens doseringsanvisningar. Vid denna évergang kan man fa tillbaka sina
tidigare allergiska besvér, t ex snuva och eksem. Man kan aven i bérjan kénna trotthet, fa
huvudvark, muskel- och ledvark samt nagon géng illamaende och krékningar. Detta beror pa
att den totala mangden kortison i kroppen minskas genom att sjukdomen behandlas lokalt i
lungorna. Besvéren forsvinner efter en viss tids behandling. Om besvéren tilltar, dndra inte
pa doseringen utan att kontakta lakare.

Vid akut férs&mring och tillfallig stressituation kan behandlingen behéva kompletteras

med kortison i tablettform.

Anvandning av andra lakemedel

Om Flutide Evohaler anvands samtidigt med vissa andra lakemedel, t ex ketokonazol och
itrakonazol (mot svampinfektioner) och ritonavir (mot hiv), kan risken for biverkningar oka.
Radgor darfér med din lakare fére samtidig anvédndning av andra lakemedel.

Graviditet och amning
Begransad erfarenhet av anvandning under graviditet. RAdgor darfor med lakare vid
anvandning av Flutide under graviditet.

Okant om flutikasonpropionat gar dver i modersmjolk. Radgoér darfor med
lakare fére anvdndning under amning.

Korformaga och anvandning av maskiner

Du &r sjalv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra
arbete som kraver skarpt vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i dessa
avseenden dr anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/ellerbiverkningar.
Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfér all information
i denna bipacksedel fér vagledning. Diskutera med din |lakare eller apotekspersonal om du ar
oséker.



3. HUR DU ANVANDER FLUTIDE EVOHALER

Anvand alltid Flutide Evohaler precis som din I&kare sagt. Dosen bestams av lakaren, som
avpassar den individuellt for dig. For att uppna full effekt bor Flutide Evohaler anvandas
regelbundet.

Vanlig dosering fér vuxna och ungdomar 6ver 16 ar:
1-2 inhalationer morgon och kvall.

Vanlig dosering fér barn 4 ar och aldre:
1-4 inhalationer av Flutide Evohaler 50 mikrogram/dos (den lagsta styrkan) morgon och kvall.

Vanlig dosering fér barn 1-4 ar:
2 inhalationer av Flutide Evohaler 50 mikrogram/dos (den lagsta styrkan) morgon och kvall
tilsammans med en andningsbehallare.

Munnen boér skdljas med vatten efter varje inhalationstillfélle.

Skaka inhalationssprayen fére anvandning. Se bruksanvisning fér mer information.

En andningsbehallare kan anvandas for att forbattra behandlingen med Flutide Evohaler,
sarskilt till sma barn, eller for dem som har svart att trycka av en spraydos och andas in
genom munnen samtidigt.

Om du anvant for stor mangd av Flutide Evohaler
Det ar viktigt att du tar dosen sdsom det star pa etiketten pa forpackningen eller sdsom din
lakare informerat dig om. Oka eller minska inte dosen utan att kontakta lakare.

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av
misstag kontakta l&kare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel 112) for beddémning av
risken samt raddgivning.

Om du har glémt att anvanda Flutide Evohaler
Fortsatt behandlingen pd sedvanligt satt om du skulle ha glomt att ta en dos.
Ta inte dubbel dos fér att kompensera fér glémd dos.

Om du slutar att anvanda Flutide Evohaler
Behandling med Flutide Evohaler ska inte avbrytas abrupt, eftersom det finns risk att
symtomen férvarras. Din ldkare avgér hur snabbtdosen kan minskas.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta |&kare eller apotekspersonal.



4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla lakemedel kan Flutide Evohaler orsaka biverkningar men alla anvandare behdver
inte f4 dem.

Mycket vanliga (forekommer hos fler &n 1 person av 10) samtvanliga biverkningar

(forekommer hos fler &n 1 person av 100):

* svampinfektion ("torsk", Candida) i munhala, struphuvud och svalg. Risken
fér infektion minskar genom att man skdljer munnen med vatten efter varje
inhalationstillfalle

* halsirritation och heshet

* lunginflammation har rapporterats hos patienter med KOL (kroniskt obstruktiv
lungsjukdom).

Vanliga (férekommer hos fler an 1 person av 100):
e Dblamarken.

Mindre vanliga biverkningar (férekommer hos farre &n 1 person av 100):
* Overkanslighetsreaktioner i form av hudutslag.

Mycket sallsynta biverkningar (forekommer hos féarre an 1 person av 10 000).

* oOverkanslighetsreaktioner sdsom svullnad i ansikte, munhala och svalg, kramp i
luftréren, andnéd, anafylaktiska reaktioner (en typ av allergisk reaktion). Kontakta da
omedelbart lakare

* inhalationsbehandling kan genom ej klarlagda mekanismer ge upphov till kramp i
luftréren.

* S6mnproblem, angslighet, rastldshet, oro (det &r mer troligt att dessa biverkningar
férekommer hos barn)

e Cushingliknande symtom (manansikte, bukfetma)

* minskad kortisonbildning i binjurarna

* minskad bentédthet

e glaukom (gron starr), katarakt (gra starr)

» fordréjd lIangdtillvéxt hos barn har setts i mycket sallsynta fall nér kortison givits i
héga doser under lang tid

o forhojda blodglukosnivaer har rapporterats i mycket sallsynta fall.

Har rappoterats (forekommer hos ett okant antal anvandare)
* Depression, kansla av att vara valdigt uppjagad och/eller retlighet. Det &r mer troligt att
dessa biverkningar fdrekommer hos barn.

Eftersom Flutide inhaleras direkt i lungorna i sma mangder ar risken for biverkningar liten.

Om néagra biverkningar blir varre eller om du mérker nagrabiverkningar som inte ndmns i
denna information, kontakta lakare eller apotekspersonal.



5. HUR FLUTIDE EVOHALER SKA FORVARAS

e Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

* Forvaras vid hogst 30°C.

* Anvands fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen efter Utg.dat.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven méanad.

»  Satt alltid tillbaka skyddshuven omedelbart efter anvandning. Du behdver inte anvanda
mycket kraft nér skyddshuven trycks pa plats tills ett kndpp hors.

* Risk for forsdmrad funktion och effekt nér inhalationssprayen &r kall.

* Innehallet i metallbehallaren ar under tryck. Far inte punkteras, brénnas eller utsattas for
annan averkan dven om behallaren &r tom.

Medicinen ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur
man gor med mediciner som inte langre anvands. Dessa atgéarder &r till for att skydda miljon.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehdlisdeklaration
Den aktiva substansen ar flutikasonpropionat. Varje dos innehéller 50 eller 125 mikrogram
flutikasonpropionat. Ovrigt innehallsdmne &r norfluran.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Suspensionen forvaras under tryck i en 8 ml stor metallbehéllare. Metallbehallaren &r
placerad i en plastinhalator med spraymunstycke férsett med en skyddshuva. Lakemedlet
finns i férpackningsstorleken 120 doser.

Innehavare av godkdnnande fér férsaljning och tillverkare
GlaxoSmithKline AB, Box 516, 169 29 Solna

Tel: 08-638 93 00
E-post: info.produkt@gsk.com

Denna bipacksedel godkéndes senast den 2011-07-05

Bruksanvisning

Lakare, sjukskoéterska eller apotekspersonal bér visa dig hur du ska

anvanda inhalationssprayen. D& och da boér de ocksé kontrollera hur du anvander den. Det
ar viktigt att Flutide Evohaler inhalationssprayanvands ratt och som den ordinerats fér att du
ska fa avsedd effekt pa dina luftrérsbesvar.

Metallbehallaren, i plastinhalatorn med munstycke, innehaller I1akemedlet.

S§ kontrollerar du inhalationssprayen



1. Innan du anvéander inhalationssprayen
for forsta gangen ar det viktigt att
testspraya for att kontrollera att sprayen
fungerar. Ta av skyddshuven genom att
latt trycka pa bada sidorna mellan tumme
och pekfinger samtidigt som du tar av
den.

2. For att kontrollera att sjalva inhalatorn
fungerar riktigt skaka inhalationssprayen
val, hall munstycket ifran dig och spraya
tva ganger i luften. Om du inte anvant
sprayen under senaste veckan, ta av
skyddshuven, skaka inhalationssprayen
och spraya tva ganger i luften.

Inhalationsteknik

Det &r viktigt att andas in s& sakta som mgjligt innan man anvanderinhalationssprayen.

1. Sitt eller st& nar du inhalerar.

2. Ta av skyddshuven (som visas pa forsta bilden). Kontrollera att munstycket &r rent pa in-
och utsidan och fritt fran frammande foremal.

4. Hall inhalatorn uppratt
med tummen pa
inhalatorns bas, bakom
munstycket. Andas ut
lugnt och sa djupt som
k&nns bekvamt.

3. Skaka inhalatorn 4-5 ganger sa att
sprayinne-

hallet blandas och even-

tuella frammande (I16sa) féremal
avlagsnas.



5. Satt inhalatorn i munnen mellan 6. Andas in genom

tanderna. Slut Idpparna ordentligt om  munnen. Just nar du

munstycket. Bit inte i munstycket. bérjar att andas in, tryck
ned toppen pa
metallbehallaren for att
spraya en dos. Fortsatt
att andas in lugnt och sa
djupt som mgjligt.

8. Om du ska ta
ytterligare endos, vanta
ungefar en halv minut
innan behandlingen
upprepas fran punkt 3-7.

9. Satt alltid tillbaka
skyddshuven som skydd
mot damm efter att du
anvént inhalatorn. Ett
knéapp hors nar
skyddshuven trycks pa
plats.

7. Hall andan, tag bort inhalatorn fran
munnen och fingret fran toppen av
metallbehallaren. Fortsatt

att halla andan i nagra sekunder eller sa
lange som det kanns bekvamt. Skol]
munnen efterat med vatten.

Kontrollera tekniken framfér en spegel de férsta gadngerna. Om det pyser fran 6vre delen av
sprayen eller ut genom sidorna av munnen, bér du bérja om igen.

Om du eller ditt barn tycker att det &r svart att anvandainhalationssprayen, kan en
andningsbehallare (Volumatic) underlatta behandlingen. Tala med din ldkare, sjukskoterska
eller apotekspersonal.



Rengdring

For att forhindra att inhalatorn ’pluggar igen’ &r det viktigt att inhalatorn rengérs minst en
gang i veckan.

Gor s har:
* Ta av skyddshuven

Ta inte bort metallbehallaren frén plastinhalatorn vid rengdring eller vid ndgot annat
tillfalle

* Torka av in- och utsidan av munstycket och plastinhalatorn med en torr duk eller
pappersservett

e Satt tillbaka skyddshuven genom att trycka den pa plats tills ett knapp hors

L&agg inte metallbehallaren i vatten.



